GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
L SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS FEDERAL N° 0741/2019

Rio de Janeiro, 01 de agosto de 2019.

Processo n° 5049930-63.2019.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagtes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Seg#o Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Denosumabe 60mg/mL.

| - RELATORIO

De acordo com documentos do Hospital Universitéario Clementino Fraga
(Evento 1_ANEXO2, p4gs. 5-6) emitidos em 01 e 03 de julho de 2019 pela médica |__ll
| [(CREMERJ[ ), e Formularios Médicos da Defensoria Publica
da Uni&o (Evento 1_ANEXO2, pags. 9-12) emitido em 01 de julho de 2019 pelo médico
| |(CREMERJ |:b o Autor possul diagnostico de osteoporose, com
quadro clinico de fratura de T3 e T4, em uso de alendronato ha 10 anos. Apresenta
contraindicagéo a calcitonina (alerglia) e raloxifeno (Trombose venosa profunda). Necessita
do uso de Denosumabe 60mg subcutdneo de 6 em 6 meses. Caso ndo faca uso do
tratamento- indicado podera ter Incapacidade para deambular e realizar suas atividades
diarias. Consta a seguinte prescricéo!

* Denosumabe 60mg - aplicar 01 ampola via subcutanea a cada 06 meses.

Foram citadas as seguintes Classificagées Internacionais de Doengas (CID-10). M80.5 —
Osteoporose idiopatica com fratura patolégica.

DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidaqao n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugéo n® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004,

2. A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente consta na Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de marg¢o de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4, A Deliberagao CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no Ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n® 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Béasico da Assisténcia
Farmaceéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resoluc@io SMS/RJ n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estrat&gloo e Bésico e Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essencials no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

DO QUAD I

1. A osteoporose €& uma doenga osteometabdlica caracterizada por
diminuiggo da massa ossea e deterioragdo da microarquitetura do tecido 6sseo, com
consequente aumento da fragilidade éssea e da susceptibilidade a fraturas. As
complicagbes clinicas da osteoporose incluem néo s6 fraturas, mas também dor crénica,
depressao, deformidade, perda da independéncia e aumento da mortalidade. A definigéo
clinica baseia-se tanto na evidéncia de fratura como na medida da densidade mineral
ossea, por meio de densitometria 6ssea (DMO), expressa em gramas por centimetro
quadrado. A Organizagdo Mundial da Saide (OMS) define a osteoporose como uma
condigdo em que a densidade mineral dssea é igual ou inferior a 2,5 desvios padréo abaixo
do pico de massa 6éssea encontrada no adulto jovem (eseore T 5 -2,5). O nimero de
desvios padraio abaixo do normal, também conhecido como escore T, deve ser usado para
definir a doenga, Osteoporose grave ou estabelecida, segundo a Nalional Osteoporosis
Foundation — NOF, caracteriza esta doenga pelo aumento da fragilidade ossea e pelo risco
de fratura, especialmente no que se refere a fraturas em coluna vertebral e quadril; se refere
a uma condigido em que a densidade mineral 6ssea encontra-se abalxo de 2,5 desyios
padréo, acompanhada de pelo menos uma fratura por fragilidade 6ssea’,

2. A fratura & a les#@io traumatica associada & solugdo de continuidade do
0ss0. Nesses casos com frequéncia se faz necessaria a reabilitagdo fisica e profissional dos
traumatizados®. S&o decorrentes tanto de traumas quanto da diminuigdo da resisténcia do
osso. O trauma depende dos fatores relacionados 3 queda e & forga do impacto, enquanto
que a resistencla dependera tanto da densidade (guantidade de massa 6ssea), quanto de
sua qualidade®, Fratura patolégica, tumor ou doenga ¢ssea, o tratamento consiste no
tratamento da fratura e da doenga basica®.

'BRASIL. Ministério da Sadde. Protacolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAS/MS n°
451, de 09 de junho de 2014. Disponivel em:

<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdfi2014/unha/1 0/Repubiica——o-Portaria-n—451-de-09-de-junho-de-
2014-atual.pdf>. Acesso em; 28 jul, 2018,

*FERNANDES, J. H. M. Semiclogia Ortopédica Pericial. 2* Versdo do Hipertexto. Universidade Federal do Rio
Grande do Sul. Disponivel em: <http:/www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf>. Acesso em: 29 jul.
2019.

*PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 4* edigdo. Rio
de Janeiro, 2007.
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DO PLEITO
1. O Denosumabe & um anticorpo monoclonal humano (IgG2), que reduz a

reabsorgao 0ssea e aumenta a massa e a resisténcia dos 0ssos corticais e trabeculares.
Dentre suas indicagbes, consta o tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pés-
menopausa. Nessas mulheres, Denosumabe aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e
reduz a incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e nao vertebrais. Também &

indicado para o tratamento de Qﬁmg_gm_m

1l - CONCLUSAO
o Informa-se que o medlgamanto pleiteado Denosumabe 60mg/mL poss

para o tratamento do quadro clinico que acomete o
Autor — osteoporose, conforme consta em documentos médicos (Evento 1_ANEXO?2, pags.

5-6 e 9-12). Entretanto, néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dlspensagao no SUS, no ambito do Munlclpuo e
do Estado do Rio de Janeiro.

2. , Destaca-se que o medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL ainda
nao foi avali Comi c ra Tecnologias no SUS
(CQNITEC) para o tratamento de Osteoporose. quadre clinico apresentado pelo Autor.

o Ministério da Satde publicou a

mg Ha s;xgms n° 451 de 09 gelunho de 2014". a qual Hisp0s SHEe® Protogblo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida patologia €, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enguadrem nos
critérios do referido Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagdo n® 2/GM/MS e
n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, gque definem as regras de execugdo e
financiamento do aludido Componente, os seguintes medicamentos: Raloxifeno 60mg
(comprimido) e Calcitonina 200Ul (spray nasal). Enquanto que a Secretaria Municipal de
Saude do Rio de Janeiro, no &mbito da Atenc8o Basica, disponibiliza os medicamentos

Alendronato de sédio 70mg e Carbonato de Qa]ggg 500mg.

4, ‘Segundo o referido protocolo, os bisfosfonatos (Alendronato e similares)
correspondem & 1* linha de tratamento, sendo efetivos na prevengdo priméaria de fraturas
em pacientes com Osteoporose. Para paclentas com distarbio da degluticéo, com

intolerancia ou falha terapéuti , a utilizag@o de Raloxifeno ou
Calcitonina deve ser considerada (2"® linha de tratamento)

5. Elucida-se que 0s medicamentos supracitados Bg!ggm e _gagmugg_
que sdo fomecidos pela SES/RJ, ntrai 0s. a0 médico o

“Bula do medicamento Denosumabe (Profia®) por Amgen Biotecnologla do Brasil Ltda. thonlvol em. <
hitp://www.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=5238562019&pldAnexo=112304
03 >, Acesso em; 29 jul, 2018,

SComissao Nacional de Incorporagaio de Tecnologias no SUS — CONITEC, Disponivel em:

<htthIconnoc gov.britecnologlas-em-avaliacao#D>, Acesso em: 28 jul. 2018,

* Bula do medicamento Cloridrato de Raioxifeno por Blanver Farmoguimica @ Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<http/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7073932018&pldAnexo=10682
921>, Acesso em: 28 jul. 2018,

7 Bula do medicamento Calcitonina (Miacalcic®) por Novartis Biocknclas SA. Disponivel em:
<http/iwww.anvisa.gov.bridatavisa/fila_bulafrmVisualizarBula asp7pNuTransacao=6613532014&pidAnexo=21594
60>, Acesso em: 29 jul. 2019.
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Suplicante apresenta contraindicagao a calcitonina (alergia) e raloxifeno (Trombose venosa
profunda), ja fez uso de alendronato por 10 anos.

6. Tendo em vista o exposto, informa-se que o medicamento pleiteado
Denosumabe 60mg/mL, neste caso, configura uma alternativa terapéutica

tratamento do caso do Autor.

& Cabe informar ainda gue na lista oficial de medicamentos para dispensagao
pelo SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro, ndo constam alternativas
terapéuticas, medicamentos genéricos ou similares, que possam representar substitutos
farmacologicos ac medicamento pleiteado Denosumabe 60mg/mL.

8. Quanto a duragdo do tratamento elucida-se que a Osteoporose é doenga
crbmca que exige tratamento por tempo Indeterrnlnado Entretanto g_mmj_z_g
édi eriodi : 5

Destaca-se que o med!camento plelteado Denosumabe 60mg/mL possui
gg tro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal do Rio de Janelro, da Segéo Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias gue8ntender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MARCELA MAEHADO DURAO

Farmacéutica Assigt e obordenacgio
CRF-RJ 13065 |
1D, 4,.391.364-4
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10:277 .
D, 436.475-02

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES -



